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Formularz zgtaszania uwag do 2018 -12- 27
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy Sekretariat G}owny
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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.36.2018

Whiosek o objecie refundacja leku Ocrevus (ocrelizumabum) w ramach
Tytut: |programu lekowego ,Leczenie pierwotnie postepujgcej postaci stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G 35)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bgdZ przestac przesytkq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: EWA KRZYSTANEK, dr hab.n.med, Adiunkt Katedry Neurologii

Ordynator Oddziatu Neurologii, i Oddziatu Udarowego, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne

Sigskiego Uniwersyletu Medvcznego, Ul Medykow 14, 40-752 Katowice, Tel. 32 7894554, Fax. 32 7894553
e-mail: neurologia@uck.katowice.pl

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzysto$ci: jw. ...............

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z poZn. zm.)

g zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2018,
poz. 1510 z péZn. zm.)

o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U.z2018r., poz. 1510 z péZn. zm.)
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Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérag/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu™:

M nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2018r., poz. 1510 z pézn. zm. y)

r zachodza okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 ustawy 0 Swiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze rodkow publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510 z poZn. zm.), {j.:

r petnienie funkcji czionka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r peinienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji czionka organow spotdzielni, stowarzyszef lub fundacji prowadzacych
dziataino$é gospodarczg W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoé¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnose gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkow spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spoldzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieninwego, w,robow medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarcze]j w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, SrodkOw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegGly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wig2g
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych ub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.

Jestem éwiadomaly odpowiedziainosci karne; za ziozenie faiszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajace] DKI

dr hab. n. med.

| i EWA KRZYSTANEK
{ specjalista neurolo
:\'ML 981207481 ZUS 1718112
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Furcopejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis_osoby skladajacgiDKI

dr hab. n. med.

EWA KRZYSTANEK
specjalista neurolog
21707481 ZUS 1718116




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Badania przy kwalifikacji do leczenia okrelizumabem: ad 4. — brakuje

St 12 rezonans magnetyczny gtowy i... (jest poprawnie na str.57)

Whioskowane wskazania. Bardzo dobry zapis: o ostatecznym
doborze decyduje lekarz (przy kwalifikacji | monitorowaniu leczenia).
Qd 7 lat prowadze chorych w terapii okrelizumabem i czytam o

Od str. 12 | niezwykle restrykcyjnym monitorowaniu, jakiego nigdy nie
prowadzitam. Rozumiem wielkag ostrozno$é dla dobra chorych, ale po
drugiej stronie sg koszty. Badania kontrolne powinny by¢ dobrane
indywiduainie.

Podobnie jak Prof. Bartosik-Psujek nie dostrzegam specjalnych
probleméw zwigzanych z terapia okrelizumabem. Infekcje wystepuja
podobnie czesto jak w grupie placebo, a reakcje uczuleniowe moga sig
Str.13 zdarzaé w czasie infuzji. Generalnie objawéw niepozgdanych jest mniej
niz przy innych lekach immunomodulujacychi okrelizumab jawi sig jako
lek o bardzo dobrym profilu bezpieczenstwa (w poréwnaniu do
natalizumabu lub alemtuzumabu). Wash-out jest sprawg oczywista.

Wilew, poza pierwszym, powinien odbywac sie jednorazowo, CO
Iuwzgledniono w projekcie.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoélnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Dobrze przeprowadzone

|

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

W calyr projeksie nie mowi sie nic o kosztach opieki domowej nad
niesprawnymi chorymi, utracis pracy przez opiekuna (zwykle osobe
bliska), rozpadzie rodziny, pogorszeniu statusu materialnego rodziny-

¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekdw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 22017 r., poz.1844 z poén. zm.)



| e PR : T
B ‘to ogromne koszlv spotcczne, aie réwniez ekonomiczne. Oczywiscie sg

o koszly niepoliczone, ale ogromne.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze érodkdw publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

De facio brak danych do analizy (wszystko zotte)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* | ;
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

| Rozwigzania proponowane przez wnioskodawce sg sensowne, ale

| podstawowsg sprawg jest wprowadzenie pierwszego i jedynego leku w

terapii postaci pierwotnie postepujgcej SM, z szansg dla chorych i ich

rodzin na diuzsza sprawno$é i samodzielnoéc¢, a zatem ograniczenie
wydatkdw na opieke nad ciezko niesprawnymi (vide punkt 2b)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.







